«Контроль аналітичної нормативної документації (АНД) та якості ветеринарного лікарського засобу (контрольно–аналітичні дослідження)»
Дозвольте нагадати, що під час реєстрації/перереєстрації ветеринарного препарату разом з експертизою АНД обов’язково виконуються аналітичні дослідження якості ветеринарного лікарського засобу. Ці дослідження включають випробування методів аналізу якості препарату на їх відтворюваність та коректність, дослідження відповідності кількісного та якісного складів заявленим.

Обсяг цих досліджень визначається у залежності від приналежності ветеринарного лікарського засобу до однієї з груп (новий, генерик тощо) та виду процедури (реєстрація, перереєстрація, внесення змін до реєстраційних документів протягом дії РП).

У разі реєстрації/перереєстрації нового ветеринарного лікарського засобу, препарату-генерика, як правило, призначаються дослідження:

• з валідації АНД;

• випробувань методів аналізу якості на їх відтворюваність та коректність;

• дослідження  відповідності кількісного та якісного складу заявленому.
При внесенні змін до реєстраційних документів протягом дії РП апробація методів аналізу якості може бути необхідною в разі:
• внесення змін у методи аналізу якості препарату;

• заміни методів аналізу якості;

• зміни у кількісному та/або якісному складі допоміжних речовин;

• недостатнього науково-технічного рівня АНД та/або специфікації для гарантії якості препарату;

• будь-яких інших змін щодо АНД та/або самого препарату, які можуть вплинути на ефективність, безпечність та якість ветеринарного лікарського засобу.
Важливо вказати!

У разі направлення препарату на додаткові дослідження проводиться контроль якості тієї (их) серії (ій), яка (і) буде (уть) використовуватись при проведенні таких випробувань.

Контрольно-аналітичні дослідження ветеринарного лікарського засобу можуть проводитися: 

· за повною програмою (випробування методів аналізу якості на відтворюваність та коректність, дослідження відповідності кількісного та якісного складів заявленим);

· за скороченою програмою (дослідження відповідності кількісного та якісного складів заявленим).

При реєстрації і перереєстрації ветеринарного лікарського засобу контрольно-аналітичні дослідження ветеринарного лікарського засобу проводяться за повною програмою.

Дослідження за скороченою програмою проводяться у деяких випадках, коли методи аналізу якості не потребують випробувань, що підтверджується наявністю документів з валідації АНД.
Візьміть до уваги!
У разі необхідності використання в аналітичних дослідженнях специфічних реактивів, тест-стандартів, хроматографічних колонок, допоміжних речовин тощо Заявник має право надати інституту потрібне з метою економії часу проведення досліджень.

Врахуйте!

Якщо одна з кількох, або кілька, або усі методики, описані в АНД, не відтворюються, лабораторія ІМК проводить дослідження за тими показниками, що відтворюються.
У випадку неадекватності або неправильності методик аналізу Заявник отримує офіційним листом від наукового експерта повідомлення із переліком проблем та запитом адекватних методик аналізу якості та/або специфікації. Препарат направляється на додаткові контрольно-аналітичні дослідження. Такі дослідження проводяться у тій же лабораторії і можуть бути оформлені як окреме замовлення досліджень.
У випадку, коли всі методики, описані в АНД, відтворюються, але якість зразків не відповідає заявленим вимогам АНД, лабораторія надає експерту позитивні висновки щодо методик аналізу та заключення про невідповідність зразків показникам сертифікату якості даної серії. Заявник отримує офіційним листом від наукового експерта запит додаткової (их) серії (ій) препарату.
Крок 1

Заявник у найкоротші терміни повинен надати на адресу інституту зразки препарату або повідомити  наукового експерта офіційним листом про подальші дії стосовного цього питання.
Коли якість зразків відповідає заявленим вимогам АНД, до наукового експерта поступає звіт із результатами проведеного аналізу.

Подальші кроки описані в основному розділі пам’ятки. 
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